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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORL.AUFIGER BERICHT OBER DIE 

P ATENTI ERBARKEIT 

(Kapitel II des Vertrags Ober die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet 



Aktenzofchen des Anmeldera oder Anwafts 
K50 135iQam 



WEITERES VORGEHEN 



siehe FarmDlatt PCT^PEAMi6 



IntemattoneJee Aktenzetehen 
PCT/EP2004£044ao 



Internationales AnrneWadatum (TagMcnaWahr) 
28.04.2004 



Prtertt3tsd£tttim (TagMonattiahr) 
27.06.2003 



Internationale PaterrtkJassifiVatlQn (IPK) oder national e Klassifikation und IPK 
A61 K9/1 6, A61 K9j61 , A61 K39/00 



Anmelder 

BIOMAY PRODUCTIONS- UND HANDELS AQ 



1 . Bei diesem Berlcht handelt es sich um den international en voriaufigen PrOfungsbericht der \gn der mft der 
intemationalen vorlaufigen PrOTung beauttragten Behorde nach ArtikeJ 35 srstelrt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 ubermrttelr wind. 

2. Dieser BERICHT umfaflt Insgesamt 6 Blatter einschlieBtich dieses Decktofatts. 

3. AuBerdem Ifegen dem Berjcht ANLAGEN bei; dies© umfasssn 

a. □ (an den Anmelder und das Internationale Buro gesandt) insgesamt Blatter, dabei handelt es sich um 

□ Blatter mrt der Beschreibung, AnsprOchen undfcder Zeichnungen, (fie geandert wurden und diesem Berlcht 
zugrunde Uegen, und/bder Blatter mrt Bertchtigungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.1 6 und Abschnitt 607 der VerwaJtungsvorschriften). 

□ Blatter, die fruhere Blatter ersetzen. die aber aus den In FeW Nr. 1, Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
QrQnden nach Aurfaesung der Behorde erne Anderung enthslten, die Ober den O tenbarungsgehalt der 
intemationaJen Anmeidung In der ursprOngfich eingereichten Fassung hlnausgeh-. 

b. □ (nuran das Internationale B0m gesandt$> fnsgesamt (brtte Art und Anzahl derbies ekiktronischen 

Datentrager(s) angeben) , dentile eln Sequenzprotokoll undtoder die dazugeherigen Tabellen enthaltfcnthalten, 
nur in eomputerfesfaarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschfif ten). 



Oieser Bericht enthalt Angaben zu foigenden Punkten: 

Grundlaga dss Bescheids 
PriorMt 

Keine Erstellung ernes Gutachtans Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Mangelnde Efnheftlichkeft der Erfindung 

BegrOndete Feststellung nach Arikef 36(2) hinsicrrtlich der Neuheit, der erfi-idBiischen Tatigkeit 
und der gewerbfichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Eridarungen 2 ur StQ^ung disser Feststellung 

Bestimmte angefuhrte Unteriagen 

Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

Bestimmte BemenVungen zur intemationaJen Anmeldung 





Feld 


Nr. 


1 


□ 


Feld 


Nr. 


II 




Feld 


Nr. 


lil 


□ 


Feld 


Nr. 


IV 




Feld 


Nr. 


V 




Feld 


Nr. 


VI 


□ 


Feld 


Nr. 


VII 




Feld 


Nr. 


VIII 



Datum dar Enroichung des Antrags 



13.01 .2005 



Datum der Fertigsteilung dieses Benefits 



23.06.2005 



Name und Postanschrift dor mlt der International en Prufung 
beairftragten Behdrde 

EuropflJsches Patanta/nt 
0-80298 MQnchen 

Tel, +49 89 2399 - 0 T* 523656 Gpmu d 
Fax: +49 89 2399 - 446S 



BevoilmachUgter Bediensteter 
Kardas-Uorens, E 

Tel. +49 B9 2399-S6S2 
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(2)006 



INTERNATIONALE!? VORLAUFIGER BERICI 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 




PCT/EP2G04y004480 



Feld Nr. j Grundjage deg Berichtg 

1. Htnslchtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der si© 
eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkt nichte anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Obersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich urn die Sprache der Obersetzung handett, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationals Recherche (nach Regain 12.3 und 23.1 b)) 

□ Ver6ffentJichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ international© voriaufige Prufung (nach Regeln 56.2 undtoder 55.3) 

2 Hinsichtlich der Bestandteile* der intematlonalen Anmeldung beruht der Bericht auf (E'rsatzbl&tter, die dem 
' Anmeideamt aufeine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgetegt wurden, gelten im Raiimen dieses Benefits ate 
"ursprQnglich eingereicht' und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Setten 

1-17 in der uraprOngiich eingereichten Fassung 

AnsprQche, Nr. 

1-19 in der ursprunglich eingerelchten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1-4 in der ursprunglich eingerelchten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll undAxier etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusattfeld betreffend das 
Sequ enzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Urrterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etw^ige zurn Sequenzprotokoll geh6rende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstelit worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den OffenbarungsgehaJt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70J2 C)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zurn Sequenzprotokoll gehdrende Tabenen (genaue Angaben): 

* Wemn PunJct 4 zutrifft, k&nnen ej-iilge oder alle dieser fllattex mit der Bomerkung 
"ersetzt" vez-sehen werden. 
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INTERNATIONALER VORLAURGER BERICHT l ^^SS^ilS^^ 
OBER DIE PATENTIERBARKEIT PCT/EP2004004480 



Feld Nr. ill Koine Erstellung eines Gutachtens uber Neuhelt, erfinderfeche Tatigteit und gewerbllche 
Anwendbarkert — — 



1 Folgende Teile der AnmekJung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erf indung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 
(3 Anspruche Nr. 19 

Begrundung: 

Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Ansprilche Nr. 1€ beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale vorlaufige Prufung durch^efuhrt werden braucht 
(ganaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zetohnungen (machen Sie bitte nachstehend genaua Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, da6 kein sinnvolles Gutachcen erstellt werden 
konnte (ganaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, dafl kein smnvolles Gutachten erstellt warden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 

D Das Nucleotid- undfcder Aminosfiuresequenzprotokoll entspricht nicht dem in Anh£.ng C zu den 
Verweltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard, weil 

die schriftliche Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 
die computeriesbare Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 

□ Die Tabellen zum Nucleotid- undfcder Aminosa.uresequenzprotokoll t sofern sie nur in computerlesbarer 
Form vorliegen. entsprechen nicht den in Anhang C-bis zu den Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen 
technischen Anforderungen. 

□ siehe Beiblatt fur weitere Angaben. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT ™?-^^^T. Z ^ hen 
OBER DIE PATENT1ERBARKEIT PCTyE:P2004y004480 



Feld Nr V Begrundete Feststellung nach Artitel 36 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erflnderiechen 
Tatigkeit und der gewerbllchen Anwendbarkelt; Unterlagen und ErklSrungen zur StOtzung dleser 
Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: Anspruche 1-19 

Nein: Anspruche 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1-19 

Nein: Anspruche 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-18 

Nein: AnsprGche: 

2. Unterlagen und ErWfirungen (Regel 70.7): 
eiehe Beiblatt 



Feld Nr. VI Bestimmte angef uhrte Unterlagen 

1. Bestimmte verdffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 
und /oder 

2. Nicht-schrtftliche Offenbarungen (Regel 70.9) 
siehe Belblatt 



Feld Nr. VIH Bestimmte Bemerkungen zur internationaten Anmeldung 

Zur Klartieit der PatentansprGche, der Beschraibung und der Zelchnungen Oder zu der Fre.ge, ob die Anspruche In 
vollem Umfang durch die Beschraibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BER1CHT ZUR PATEMTJERBARKEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzetchen 



PCT/EP2004/0044a0 



Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Der Anspruch 19 bezieht sich auf ein Verfahren zur Behandlung des 
menschlichenAierischen Korpers. 

Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande des voriiegenden Anspruchs 19 
gewerblich anwendbar 1st, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten koine einheitlichen Kriterien. 
Die Patentierbarkett kann auch von der Formulierung des Anspruchs abhangen. Das EPA 
beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die auf die medizinische Anwen- 
dung einer Verbindung gerichtet sind, nlcht als gewerblich anwendbar an; es konnen 
jedoch Anspruche zugelassen werden, die auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen 
medizinischen Anwendung und die Verwendung einer solchen Verbindung zur Herstellung 
eines Arzneimittels fQr eine neue medizinische Anwendung gerichtet sird. 



Zm Pvnkt v 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erflnderischen Tatigkert und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stuizung dieser 
Feststellung 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : CLARK MAET AL: "LECTIN-MEDIATED MUCOSAL DELIVERY OF DRUGS 
AND MICROP ARTICLES 0 ADVANCED DRUG DELIVERY REVIEWS, 
AMSTERDAM, NL, Bd. 43, Nr. 2/3, 30. September 2000 (2000-09-30), Seiten 
207-223, XP009038338 ISSN: 01 69^09X 
D2: EP-A-1 356 826 (BIOMAY PROD & HANDEL) 29. Oktober 2003 (2003-10-29) 
D3: EP-A-0 738 890 (TOSOH CORP) 23. Oktober 1 996 (1 996-1 0-23) 
D4: BROOKING J ET AL: "TRANSPORT OF NANOPARTICLES ACROSS THE 
RAT NASAL MUCOSA" JOURNAL OF DRUG TARGETING, HARWOOD 
ACADEMIC PUBLISHERS GMBH, DE, Bd. 9, Nr. 4, 2001, Seiten 267-279, 
XP009038336 ISSN: 1061-186X 
D5: GUPTA R K ET AL: "Determination of protein loading in biodegradable polymer 
microspheres containing tetanus toxoid" VACCINE, BUTTERWORTH 
SCIENTIFIC. GUILDFORD, GB, Bd. 15, Nr. 6-7, 1. April 1997 (1997-04-01), 
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INTERNATIONALER VORLAUF1GER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENT! ER BAR KE1T 

(BE1BLATT) ^ P CT/EP2004/004480 . 

Seiten 672-678, XP004064530 ISSN; 0264-41 OX 

Neuheit: 

MikrosphSren mit einer spezlfischen Bindungskonstante wle vorliegend in Anspruch 1 
beanspnjcht, sind im zitierten Stand der Technik nicht eindeutig offenbart. Somit, 1st der 
Gegenstand von Anspruch 1 neu. Das gleiche gilt mutatis-mutandis fQr den Gegenstand 
der Anspruche 18 und 19. 

Erf. Tatigkeit: 

Dokument D1 wlrd als n&chstliegender Stand der Technik angesehen, 
Weder aus D1 noch aus den anderen Im Recherchenbericht zitierten Dokumenten 1st 
entnehmbar, daB Mikrospharen mit einer spezifischen Bindungskonstante wie vorliegend 
in Anspruch 1 beansprucht, die Effektivrtat einer Aflergietherapie steigem. 

Zu PMnKt Yt 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

Besttrnmte veroffentlichje Unteilagen 

PrforttatEdaOim 

AnmefdaNr. Verd«entscrtunge<*atum Anmeldedalum £11 Recht beansp/ucht) 

Patent Nr. (Tog/MonatUahrj (Tag/MonatfJahr) (Tag/MonaVJahr) 

EP-A-1 356 826 29.10.03 22.04.02 



g M Punfrt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 

'SMbstanzen die Haftfahigkeit an mukosalen Zeflen erhohen" sind in An«pruch 3 nicht 
beschrieben. Somit, 1st der Gegenstand von Anspruch 3 nicht klar und eindeutig. 
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From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION CONCERNING 
TRANSMITTAL OF COPY OF INTERNATIONAL 
APPLICATION AS PUBLISHED OR REPUBLISHED 


To: 

KADOR & PAHil> 
ComeHusstrasse 1 
80469 MGnchen 
ALLEMAGNE 


5 

** Xl ^ V»iiVjrAIV GEN 

* ft Jaa 2005 




thus of mailing (dax/momh/year) 

06 January 2005 (06.01 .2005) 


Applicants or agent's file reference 

K50 135/3am 


t 






international application No. 
PCT/EP2004/004480 


International tilimi dale IdoyAnontMyear) 
28 April 2004 (28.04.2004) 


Priority date {day/mnm)t/year) 

27 June 2003 (27.06.2003) 



BIOMAY PRODUKTK3NS- UND HAN DELS AG et al 



The International Bureau transmits herewith the following document*: 



(77] copy of the international appucnlioo as published by ihe International Bureau on C6 January 2005 (Q6.Ol.200S) under 
^-J No. WO 2005/OOQ274 

( 1 copy of international application as republished by the International Bureau ou under 
' 1 No. WO 

For an explanation as to the reason for this republication of the international application, reference is made to INTO codes (15), (4S) 
or (88) (as ihe case may be) on the front page of the attached document. 



The International Bureau of W1PO 
34, cbemiri des Colombcttes 
1211 Geneva 20 t Switzerland 



Facsimile No .+41 22 740 14 35 



Authorized officer 



Yolaine Cussac 



Facsimile No.+41 22 338 70 80 



Form PCT/IB/3 1 1 (January 2004) 



BEST AVAILABLE COP" 



